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ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ ТА ЇХ ПРАВОВА ОХОРОНА ЯК ОБ’ЄКТІВ ПРАВА 
ІНТЕЛЕКТУАЛЬНОЇ ВЛАСНОСТІ

Розкрито питання правової охорони лікарських засобів як об’єктів права інтелектуальної власності, а 
також особливості доступу до їх застосування в умовах пандемії.

Вказано, що в наш час монополія, яку створює інтелектуальна власність, найбільше впливає на ринок 
інноваційних медичних технологій та лікарських засобів. Доступ до останніх у медичній галузі, насамперед, 
пов›язаний з правом інтелектуальної власності, що покликане забезпечити збереження та захист нововведень 
за умов їх застосування в медичній практиці,  а також передбачити справедливий розподіл вигоди, отриманої 
від використання лікарських засобів та інноваційних медичних технологій. Проте в умовах пандемії, загаль-
носвітового  значення набула проблема доступу до належного лікування, адже патентна монополія увійшла 
у суперечність із основоположними правами людини. Світ зіткнувся із проблемою «фармацевтичного націо-
налізму», коли уряди країн забезпечували першочерговий доступ до відповідного лікування у межах кордонів 
власних держав та стримували імпорт ліків. Тому тема лікарських засобів, їх правової охорони та особливос-
тей доступу до їх використання в надзвичайних умовах (зокрема, пандемії) є особливо актуальною сьогодні і 
потребує детального дослідження. 

Ключові слова: лікарський засіб, правова охорона лікарських засобів, оригінальний та ґенеричний лікар-
ський засіб, механізми застосування лікарських засобів в умовах пандемії.

Zanevska I.
Medicines and their legal protection as objects of intellectual property law
Nowadays, the monopoly created by intellectual property has the greatest impact on the market of innovative 

medical technologies and medicines. Access to the latter in the medical field is primarily related to intellectual property 
law, which aims to ensure the preservation and protection of innovations when used in medical practice, as well as to 
ensure fair distribution of benefits from the use of medicines and innovative medical technologies.

However, in the context of the pandemic, the problem of access to appropriate treatment has become global, 
as the patent monopoly has come into conflict with fundamental human rights. The world has faced the problem of 
«pharmaceutical nationalism», when governments have provided priority access to appropriate treatment within their 
own borders and restrained the import of drugs. Therefore, the topic of medicines, their legal protection and features of 
access to their use in emergency situations (in particular, pandemics) is especially relevant today and requires detailed 
study. After all, the awareness of the need to strike a balance between intellectual property rights and fundamental human 
rights, such as the right to life and health, led to a compromise and the development of adequate legal mechanisms in the 
field of medicines and innovative medical technologies.

The study of the features of the legal protection of a medicinal product is the basis for the functioning of 
the entire health care sector, in which the subjects are the authorities, manufacturers of medicinal products, research 
institutions, specialists in this field and consumers.

The article examines the legal protection of medicines as objects of intellectual property rights, as well as the 
peculiarities of access to their use in a pandemic.

Keywords: drug, legal protection of drugs, original and generic drug, mechanisms of drug use in a pandemic.

Постановка проблеми. На початку ХХІ ст. набувала світового значення проблема забезпечення 
належного доступу до лікування, коли монополія інтелектуальної власності увійшла у суперечність з пра-
вами людини. Необхідність балансу між майновими правами інтелектуальної власності (далі- ІВ) на лікар-
ські засоби і основними права людини спонукали до пошуку компромісів та розробки нових правових ме-
ханізмів, що зрештою призвело до переосмислення ролі права інтелектуальної власності у сфері охорони 
здоров’я. 
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Проте проблемним для законодавства України залишається забезпечення визначеності об’єктів ІВ 
на лікарські засоби. Адже внаслідок неналежного правового регулювання сьогодні ми отримуємо велику 
кількість корупційних схем та недобросовісної конкуренції у галузі медицини, наявність  контрафактної 
фармацевтичної продукції та випадків фальсифікації ліків тощо. Тому важливим і актуальним є питання 
належної правової охорони лікарських засобів в Україні та відповідність її міжнародним стандартам.

Аналіз дослідження проблеми. Питанню забезпечення доступу до застосування лікарських засо-
бів присвячені праці таких науковців, як: С. Воглер, О. Кашинцева, С. Кондратюк, Н. москалюк, О. Орлюк,  
В. Селіваненко, м. Трофименко та ін. Проте малодослідженим є питання належної правової охорони лікар-
ських засобів та виключні випадки доступу до їх застосування в умовах надзвичайних ситуацій, зокрема 
пандемії.

Метою даної статті є дослідження проблем правової охорони лікарських засобів як об’єктів права 
інтелектуальної власності та особливостей доступу до їх застосування в умовах пандемії.

Виклад основного матеріалу дослідження. Питання правової охорони, створення, виробництва 
та застосування лікарських засобів (далі – ЛЗ) в Україні регулюється Конституцією України від 28.06.1996 
р., Цивільним кодексом України від 16.01.2003 р., Господарським кодексом України від 16.01.2003 р., За-
коном України «Про лікарські засоби» № 123/96-ВР від 04.04.1996 р., Законом України «Основи законо-
давства України про охорону здоров’я» від 19.11.1992 р., підзаконними нормативними актами, а також  
міжнародно-правовими угодами. Варто зазначити, що узгодження національного законодавства з положен-
нями міжнародно-правових актів сприяло реформаторським перетворенням в галузі медицини та наблизи-
ли національну нормативно-правову базу в сфері ІВ до нормативних стандартів права країн Європейського 
Співтовариства.

Ст. 2 Закону України «Про лікарські засоби» встановлює: «Лікарський засіб – будь-яка речовина 
або комбінація речовин (одного або декількох АФІ та допоміжних речовин), що має властивості та призна-
чена для лікування або профілактики захворювань у людей, чи будь-яка речовина або комбінація речовин 
(одного або декількох АФІ та допоміжних речовин), яка може бути призначена для запобігання вагітності, 
відновлення, корекції чи зміни фізіологічних функцій у людини шляхом здійснення фармакологічної, іму-
нологічної або метаболічної дії або для встановлення медичного діагнозу» [1].

Цивільно-правовий режим ЛЗ визначається з того, що вони належать до речей. Проте їх цінність 
насамперед полягає у їх призначенні, тобто особливих лікувальних властивостях. Згідно із Законом Украї-
ни «Про лікарські засоби» ЛЗ є результатом творчої праці автора, який може подати заявку щодо отриман-
ня патенту на цей ЛЗ. Отож, закон визначає ЛЗ як об’єкт права ІВ, а саме – як об’єкт права промислової 
власності. Але не всі препарати вважаються інноваційними, мають винахідницький рівень та є придатним 
до використання. «Не кожен результат творчої діяльності визнається об›єктом права інтелектуальної влас-
ності, а лише той, який відповідає вимогам ЦК України, а результати творчої діяльності, які з тих чи інших 
причин не стали об’єктом охорони прав інтелектуальної власності, можуть бути визначені об›єктами ци-
вільного права, але не права інтелектуальної власності» [2].

Оскільки ЛЗ є особливим об’єктом права ІВ, то, на думку В. А. Комарова, «при здійсненні спеці-
альної класифікації лікарських засобів до уваги слід брати той факт, що на різних стадіях вони проявляють 
себе по- різному, адже на етапі створення ліки є результатом наукової діяльності, після – охороноспро-
можним об’єктом права промислової власності, потім – товаром із власною оборотоздатністю залежно від 
приналежності до певної лікувальної групи, а після перебігу строків придатності такі об’єкти підлягають 
утилізації» [3, с. 109–110].

Таким чином, необхідно розмежовувати право власності на ЛЗ і право ІВ. Для введення їх у ци-
вільний оборот закон вимагає проходження процедури державної реєстрації. Проте для того, щоб ЛЗ був 
визнаний об’єктом права ІВ, потрібно подати заявку для отримання патенту на винахід чи корисну модель. 
Зазначені процедури незалежні одна від іншої. 

Для прикладу, на практиці трапляються випадки порушення права власників патенту через дер-
жавну реєстрацію ЛЗ. Зокрема, згідно з «ухвалою Господарського суду міста Києва від 19 листопада 2010 
року у справі № 54/10917.11.10 позивач є власником патенту на винахід «Кристалічна поліморфна (+)-(S) 
– форма гідросульфату клопідрогелю, спосіб її отримання та фармацевтична композиція». За відповідачем 
мОЗ України було зареєстровано лікарський препарат «Клопігрел», а дослідження встановили, що при ви-
готовленні цього засобу використовувався винахід, що охороняється зазначеним вище патентом» [4, с. 14].
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Зазначимо, що патент видається особі, що має право на його отримання. За умови, якщо право 
щодо отримання патенту мають декілька осіб, тоді їм видається один патент. Деклараційний патент вида-
ється під відповідальність  власника за те, що його винахід відповідає умовам патентоздатності. 

«Строк дії патенту України на винахід становить 20 років від дати подання заявки до Установи. 
Строк дії деклараційного патенту на винахід становить 6 років від дати подання заявки до Установи. Строк 
дії патенту на винахід, об’єктом якого є лікарський засіб, використання якого потребує дозволу відповід-
ного компетентного органу, може бути продовжено за клопотанням власника цього патенту на строк, що 
дорівнює періоду між датою подання заявки та датою одержання такого дозволу, але не більше ніж на 5 
років. За подання клопотання сплачується збір»  [5, с. 64].

Як бачимо,  патентований лікарський засіб – це ЛЗ, що випускається  під власною назвою заявника 
чи виробника, право на виготовлення, застосування і реалізацію якого охороняється законодавством Укра-
їни у сфері захисту прав ІВ.

Водночас, як зазначає Н. Б. москалюк, національний фармацевтичний ринок на 85–90% склада-
ється з генеричних лікарських засобів і лише на 10–15% – із оригінальних. Вказана ситуація є складною 
не лише з позиції захисту прав громадян на якісне медичне обслуговування і доступу до найновітніших 
розробок у медичній сфері, а й з позиції захисту прав ІВ [6].

Проте Декларація тисячоліття ООН визнає необхідність «ґенеричної фармацевтичної промисло-
вості для забезпечення життєво необхідних ЛЗ, їх доступності у країнах, які розвиваються» [7]. Зокрема, 
на ВООЗ покладено основоположну функцію щодо збалансування завдань громадського здоров’я, інтелек-
туальної власності та інновацій [8]. 

Як наголошує Euoropean Medicnes Agency (ЕмА, організація, яка відповідальна за процедуру реє-
страції ЛЗ в ЄС), застосування з міркувань гуманності незареєстрованих ЛЗ у процесі лікування COVID-19 
не є частиною клінічного дослідження,  а тому такі відомості не повинні бути закриті як комерційна таємни-
ця об’єкта права ІВ. Отож всі відомості, що отримані у процесі зазначених досліджень, не повинні бути мо-
нополізовані ні як об’єкти патентування, ні як ексклюзивні відомості ЛЗ [9]. До запровадження доступу до 
інформації щодо лікування COVID-19 закликають: IFLA (International Federation of Library Associations and 
Institutions), яка у листі до ВОІВ говорить про необхідність застосування усіх можливих механізмів права 
ІВ для максимального забезпечення у світі доступу до результатів досліджень щодо лікування COVID-19 
[10], а також міжнародна організація «Médecins Sans Frontières», що закликала уряди країн не патентувати 
ЛЗ від COVID-19 і поступитися майновими інтересами головній меті – виживанню людства [11].

Як відомо,  у світовій практиці існують  декілька правових механізмів щодо забезпечення доступу 
до ґенеричних та інноваційних ЛЗ, які спроможні пом’якшити щодо них патентну монополію. Варто зазна-
чити, що в Україні законодавчо регламентовано  такі механізми:

– примусове ліцензування винаходів, що стосуються ЛЗ з метою забезпечення та захисту здоров’я 
населення (ст. 30 Закону України «Про охорону прав на винаходи та корисні моделі») [12];

– договори керованого доступу, що забезпечують доступ до інноваційних  ЛЗ та регулюються ст. 
79-1 Основ законодавства України про охорону здоров’я [13];

– використання запатентованого ЛЗ у формі ґенеричної копії за надзвичайних обставин в інтересах 
держави (ст. 31 Закону України «Про охорону прав на винаходи та корисні моделі») [14].

30 березня 2020 р. було прийнято Закон України «Про внесення змін до деяких законів Украї-
ни щодо забезпечення лікування коронавірусної хвороби (COVID-19)» (Закон про боротьбу із COVID-19) 
[15]. Цим Законом вносяться зміни до Основ законодавств про охорону здоров’я і Закону України «Про 
лікарські засоби». Ці доповнення важливі, оскільки дозволили розширити вибір способів та методів ліку-
вання в умовах пандемії із врахуванням світового досвіду. 

Висновки. Отож, лікарський засіб у законодавстві України визначається як речовина чи комбінація 
речовин, що має властивості й призначена для лікування чи профілактики захворювань. Сьогодні існує зна-
чна кількість класифікацій лікарських засобів. Проте для державної реєстрації,  а також контролю якості 
фундаментальною є класифікація на оригінальні та ґенеричні ЛЗ. Оригінальний – це лікарський засіб, який 
був зареєстрований уперше в світі на основі реєстраційного досьє (тобто повного комплекту документів, 
які підтверджують його ефективність, безпеку та якість), має патентний захист його активних компонентів 
на відповідний період часу. Ґенеричний – це непатентований ЛЗ, що є копією оригінального препарату, за 
умов, що на діючі речовини останнього закінчився строк дії патентного захисту.

ЛЗ не є самостійним об’єктом права ІВ. Тому механізм їх охорони можливий різними інститутами, 
а саме: «вони можуть  охоронятись як об’єкти авторського права, винаходи, корисні моделі (устаткування 
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для виробництва готових ЛЗ), знаки для товарів і послуг (TM), промислові зразки (форма таблеток, упаков-
ка, етикетка тощо), фірмове найменування підприємства виробника (його логотип)» [16, с. 20]. 

Проте найбільш ефективною є охорона лікарських засобів як об’єктів патентного права, тобто як 
винаходів, що має свої особливості, адже надає можливість власнику  цього патенту монопольне право 
щодо виробництва запатентованого продукту, за умови що це не завдає шкоди  суспільним інтересам, зо-
крема пов’язаним із забезпеченням та захистом здоров’я населення.

Як відомо, сьогодні існують декілька правових механізмів щодо забезпечення доступу до ґенерич-
них та інноваційних ЛЗ, які спроможні пом’якшити патентну монополію щодо них. В Україні регламенто-
вано такі механізми: примусове ліцензування винаходів, що стосуються ЛЗ; договори керованого доступу; 
використання запатентованого ЛЗ у формі ґенеричної копії за надзвичайних обставин в інтересах держави. 
Проте  усі три правові механізми, незважаючи на пандемію та світовий досвід розвинених країн, наразі 
практично не застосовуються в Україні.
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